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KAPALI SİSTEM KEMOTERAPİ İLAÇ TRANSFERVALFİ (CSTD
VALFb TEKNiK ŞARTNAMESİ

1. KoNU

Bu teknik şartname, hastanemiz kemoterapi İlaç Hazırlama Ünitesinde kullanılmak üzere
temin edilecek kapalı sistem kemoterapi ilaç Transfer valfi (closed system Transfer Device
- CSTD Valfi) ürününün teknik özelliklerini kapsar,

2. AMAÇ

Ürün; sitotoksik, antineoplastik ve diğer tehlikeli ilaçların hazırlanması, transferi ve

uygulanması sırasında sağlık çalışanlarınin, hastaların ve çevrenin ilaç maruziyetinden
korunmasınr sağlayacak kapalı sistem ilaç transfer zincirinin bir bileşeni olarak
kullanılacaktır.

3. GENEL ÖzBı,ıixr,Bn

l . Ürtln steril, tek kullanımlık ve bireysel ambalajlı olmalıdır.
Z. Ürün üretici firma tarafından kapalı sistem ilaç transfer cihazı (Closed System

Transfer Device-CSTD) bileşeni olarak tanrmlanmış olmalıdır.
3. Ürtin kemoterapi ilaçlannın hazırlanması ve uygulanmasında kullanılmaya uygun

olmalıdır.
+. Ürtln sitotoksik ilaçlarla kimyasal uyumlu olmalıdır.
5. Üriiııı medikal kullanım amaçlı biyoulumlu malzemelerden üretilmiş olmalıdır,

6. Ürtln latex içermemelidir.
Z. Ürlin DEHP (Diethylhexyl Phthalate) içermemelidir.
l. Ürtln BPA (Bisphenol-A) içermemelidir.
9. Üı'ün pirojen içermemelidir.
10. Ürün sterilizasyon yöntemi üretici firma tarafından belgelenmiş olmalıdır.
1 1. Ürünün gövdesi polikarbonat veya eşdeğer dayanıklılıkta şeffaf medikal maizemeden

üretilmiş olmalıdır.

4. FONKSİYONEL ÖZELLİKLER

l2. Ürün standart Luer-Lock bağlantı sistemine uygun olmalıdır,
13. Ürün kemoterapi hazırlama süreçierinde kullanılan enjektörler, flakon adaptörleri,

torba adaptörleri ve uygulama setleri ile uyumlu çalışabilmelidir,
14. Ürün kullanılmadığı zaman otomatik olarak kapah konumda bulunmalrdır,
15. Bağlantı sırasrnda valf mekanizması otomatik açılmalı, ayrılma sonrasında otomatik

olaıak kapanmalıdır.
l6. Üriln bağlantı ve altılma sırasında ilaç sızıntısına izin vermemelidir.
17. Ürün bağlantı ve alrrılma sırasında görünür damlacık oluşumuna izin vermemelidir.

l8. Üriln aerosol oluşumunu engelleyecek yapıda olmalıdır.
l9. Ürtin sitotoksik ilaçların dış ortama yayılmasını önleyen kapalı sistem özelliğine sahip

olmalıdır.
20. Ürün sıvı transferi srrasrnda hava girişine izin vermemelidir,
21 . Üriin uygrılama süresince ilaç akışını engelleyecek direnç oluşturmamalıdır.!*Yfl,n"l.+.'tl.ı C 9&^^ 
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22.IJrun negatıf ve pozitif basınç değişikliklerinde sistem bütiinlüğünü koruyabilmelidir
23. Ürün birden fazla bağlanü-aynlma işleminde fonksiyonunu kaybetmemelidir.
24. Ürun kemoterapi uygulamalannda kullanılan EVA torbalar ve standart infiizyon

sistemleri ile ulıımlu olmalıdır.

5. GüVENLiK öznı,ı,İxırni

25. Ürün sağlık çahşanlarının sitotoksik ilaç maruziyetini aza|fmaya yönelik tasarlanmış
olmalıdır.

26. Ürun ilaç transferi sırasında çevrese1 kontaminasyon riskini en aza indirmelidir.
27. Ürün kullanım süresince sızdırmazlık özelliğini korumalıdır.
28. Ürün bağlantı noktalarında sıvı kaçağına neden olmamalıdır.
29. Ürün steril bariyer bütünlüğünü kullanım anına kadar korumalıdır.
30, Ürün iiretici kataloglarında veya teknik dokiimanlarında kemoterapi ve/veya tehlikeli

ilaç transferinde kullanılabilir olarak belirtilmiş olmalıdır.

6. BELGELENDiRME

31. Ürün ÜTS kayıtlı olmalıdır.
32. Ürün CE belgeli olmalıdır.
33. Üretici veya ithalatçı firma ISO 13485 Kalite Yönetim Sistemi Belgesine sahip

o1malıdır.
34. İstekli firma ürünün teknik kataloglarını teklif dosyasında sunmahdır.
35. Teknik şartnameye verilen cevaplar madde madde hazırlanmalı ve ilgili katalog

sayfaları işaretlenmelidir.

7. NUMUNE VE DEĞERLENDiRME

36. İstekli firmalar teklifleri ile birlikte değerlendirilmek üzere 1 (bir) adet numune
teslim edecektir.

37. Numune üzerinde ürün kodu, marka ve model bilgileri bulunmalıdır.
38. Numune, Kemoterapi İlaç Hazırlama Ünitesi sorumlulan ve ilgili komisyon tarafından

değerlendirilecektir.
39. Komisyon gerekli gördüğü takdirde numune üzerinde bağlantı u}umu, kullanım

kolaylığı, sızdırmazlık ve fonksiyonellik değerlendirmesi yapabilecektir.
40. Teknik şaıtnameye uygun olmadığı tespit edilen ürünler değerlendirme dışı

bırakılabilecektir.

8. AMBALAJ VE ETiKETLEME

41. Ürünler tekli steril ambalajlarda teslim edilmelidir.
42. Ambalaj üzerinde en az;

. Urün adı,

. Ürün kodu,

. LOT numarası,

. Son kullanma tarihi,

. sterilizasyonyöntemi.

. Üretici firma bilgileri,

. CE işareti bulunmalıdır.
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